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Resumo Executivo 
Tecnologia 
Colangiopancreatoscopia (ou apenas colangioscopia, por ser aplicada somente no ducto biliar) com 
litotripsia laser (LL) ou eletro-hidráulica (EHL) para o tratamento de cálculos biliares complexos. 
Contexto Clínico 
A coledocolitíase é a presença de cálculos dentro do ducto biliar comum, representando um problema 
frequente e desafiador nos cuidados de saúde, com formas de apresentação clínica diversas (ex.: 
assintomáticos, obstrução biliar, icterícia, colangite e pancreatite biliar). Estima-se que 3-15% dos pacientes 
com colelitíase sintomática apresentem também cálculo no ducto biliar comum. Cerca de 10% dos casos de 
coledocolitíase são considerados difíceis ou complexos, ou seja, não são removidos facilmente por técnicas 
convencionais de Colangiopancreatografia Retrógada Endoscópica (CPRE) de visualização indireta (uso de 
fluoroscopia por Raios-X). Para esses casos, são necessárias técnicas de intervenção avançadas, como a 
realização de litotripsia intraductal dos tipos eletro-hidráulica (EHL) ou a laser (LL), possibilitadas somente 
através da colangiopancreatoscopia, ou colangioscopia por se tratar especificamente da visualização direta 
das vias biliares.  
Indicação 
Tratamento de pessoas com cálculos biliares complexos de difícil remoção. 
Caracterização da tecnologia 
A colangiopancreatoscopia é um método endoscópico usado tanto para avaliação diagnóstica quanto para 
intervenção terapêutica das vias biliares e pancreáticas durante o procedimento de CPRE. Quando aplicada 
somente às vias biliares (caso deste dossiê), o procedimento é mais usualmente chamado por 
colangioscopia, que pode ser performada por via peroral ou percutânea. Para o tratamento de cálculos 
complexos de difícil remoção do ducto biliar comum, a colangioscopia é o procedimento que possibilita a 
utilização de uma variação mais ampla do arsenal terapêutico, incluindo modalidades de litotripsia que não 
seriam possíveis somente com a CPRE convencional de forma isolada. A CPRE convencional possibilita 
apenas imagens indiretas da via biliar (por meio da colagiopancreatografia/colangiografia), usando raio-x e 
contraste. O colangioscópio é o único tipo de endoscópico capaz de adentrar as vias biliares, possibilitando 
a visualização direta de sua estrutura interna.  
Pergunta 
A colangiopancreatoscopia (ou apenas colangioscopia, por ser aplicada somente no ducto biliar) peroral 
com litotripsia (EHL ou LL) é segura, eficaz e custo-efetiva no tratamento de cálculos biliares complexos após 
falha do procedimento inicial de CPRE convencional com litotripsia mecânica (LM) ou Esfincterectomia com 
Dilatação Balonada Endoscópica da Papila (EPLBD)? 
Busca e análise de evidências científicas 
Buscas foram realizadas nas bases MEDLINE (via PubMed), EMBASE, Cochrane Library e LILACS, obtendo 
quatro Ensaios Clínicos Randomizados (ECR), uma Revisão Sistemática com Metanálise e um estudo 
observacional. Os estudos compararam as taxas de sucesso (clareamento ductal) da colangioscopia peroral 
com litotripsia (EHL ou LL) com a CPRE convencional associada a LM ou EPLBD na retirada de cálculos 
complexos dos ductos biliares, trazendo os seguintes resultados: resultados agrupados dos ECRs indicaram 
um Risco Relativo (RR) de 1,24 [1,07;1,42] da intervenção vs. comparador; a metanálise publicada de 
Facciorusso 2023, em análise pareada para a taxa de sucesso na remoção de cálculos, demonstrou um RR 
de 1,59 [1,14–2,20] (p = 0,006) para a colangioscopia com EHL ou LL em comparação com a LM associada a 
CPRE convencional. Os resultados individuais dos ECR selecionados são: Colangioscopia 93% vs. CPRE 
convencional 67% (p=0,009) (Buxbaum, 2018); Colangioscopia 100% vs. CPRE convencional 67% (p=0,01) 
(Angsuwatcharakon, 2019); Colangioscopia 77,1% vs. Tratamento convencional 72% (p>0,05), com elevação 
de 23,4% a mais na taxa de sucesso quando usada a colangioscopia após tentativa de EPLBD (Franzini, 2018); 
Colangioscopia 93,9% vs. EPLBD convencional 72,7% (p=0,021) (Bang, 2020). O estudo observacional com 
dados de mundo real Nazir 2025 reforça que a utilização da litotripsia (EHL) guiada por colangioscopia em 
casos adequados leva a um clareamento ductal de 92,3%, sendo uma opção valiosa para evitar cirurgia. 
Para eventos adversos, a terapia proposta apresentou RR de 0,71 [0,30;1,66] vs. o comparador. As 
evidências sustentam que colangioscopia peroral com litotripsia (EHL ou LL) é mais eficaz e tão segura 
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quanto as abordagens convencionais (CPRE sem visualização direta associada a LM ou EPLBD) no 
tratamento de cálculos biliares complexos. 
Avaliação econômica (AE) 
A análise econômica foi realizada usando um modelo de árvore de decisão com horizonte temporal de até 
1 ano. Foram considerados 3 braços hipotéticos para simular a jornada do paciente, sendo i) realização de 
CRPE com LM ou EPLBD; ii) realização da colangioscopia com LL/EHL no mesmo procedimento iniciado com 
CPRE com LM/EPLBD; e, iii) realização da colangioscopia com LL/EHL em um segundo procedimento após 
falha inicial da CPRE com LM/EPLBD. Os resultados do modelo econômico sugerem que a colangioscopia 
com LL/EHL realizada durante o mesmo procedimento da primeira CPRE com LM/EPLBD é uma estratégia 
dominante, aumentando a taxa de sucesso em 8,1% e gerando 0,015 QALYs adicionais, além de reduzir 
custos em R$ 4.759,47 comparada à repetição da CPRE + LM/EPLBD no tratamento de cálculos biliares 
complexos. Considerando o cenário onde o paciente é dispensado após a primeira CPRE sem sucesso, sendo 
posteriormente reinternado para a realização de um novo procedimento, o uso da colangioscopia com 
LL/EHL também demonstrou ser uma estratégia dominante em relação à repetição da CPRE + LM/EPLBD, 
reduzindo os custos em R$ 86,01 quando comparado à repetição da CPRE + LM/EPLBD. 
Análise de impacto orçamentário (AIO) 
A população elegível foi estimada pelo método epidemiológico (total 20.189 de pacientes elegíveis em cinco 
anos). Corroborando com os achados da avaliação econômica, a incorporação da colangioscopia com LL/EHL 
realizada no mesmo procedimento da primeira CPRE poderia gerar uma economia de R$ 96.087.643,91 em 
cinco anos para o Sistema da Saúde Suplementar (SSS), comparado ao cenário atual de repetições da CPRE 
+ LM/EPLBD no tratamento de cálculos biliares complexos. A incorporação da colangioscopia com LL/EHL 
realizada durante uma segunda internação (novo procedimento) também resultaria em uma economia 
para o SSS, no valor de R$ 1.736.339,84 em cinco anos, comparado ao cenário atual de repetições da CPRE 
+ LM/EPLBD para tratamento de cálculos biliares complexos. A incorporação da colangioscopia com LL/EHL 
como opção logo na primeira CPRE convencional gera maior economia para as fontes pagadoras, 
aumentando a taxa de sucesso terapêutico e reduzindo os custos com reintervenções futuras.  
Agências internacionais de ATS 
A colangioscopia com LL ou EHL também é recomendada pelas principais agências de ATS do mundo, 
incluindo National Institute for Health and Care Excellence (NICE) – 2015, Canadian Agency for Drugs and 
Technologies in Health (CADTH) – 2020, Health Technology Wales (HTW) do País de Gales – 2021 e Medical 
Services Advisory Committee (MSAC) da Australia – 2022. O MSAC aprovou a incorporação da colangioscopia 
no pacote de benefícios do Medicare australiano para as indicações clínicas de diagnóstico de estenoses 
biliares indeterminadas e para tratamento de cálculos biliares complexos, considerando uma provável 
superioridade em termos de eficácia e similaridade em segurança quando comparada ao uso repetido de 
CPRE para ambas as indicações. O MSAC conclui ainda que a relação custo-efetividade da tecnologia possui 
uma incerteza aceitável face os benefícios proporcionados, mesmo com um eventual pequeno aumento no 
custo para o cenário do sistema de saúde local. 
Considerações finais 
As evidências incluídas neste dossiê, compostas majoritariamente por Revisões Sistemáticas da Literatura 
e Estudos Clínicos Randomizados, foram avaliadas como de baixo risco de viés e qualidade moderada, o que 
significa dizer que, em uma escala de zero a quatro, atingiram nota três em relação à qualidade geral, 
representando uma robustez suficiente para a tomada de decisão pela incorporação da tecnologia.  
A RCEI demonstrou que a colangioscopia com LL/EHL é significativamente dominante quando aplicada 
durante a primeira CPRE para tentativa de remoção de cálculos complexos, com incremento de efetividade, 
incremento de QALYs, e redução de custos em torno de R$ 4.759,00 por paciente. Se aplicada em uma 
segunda CPRE, a colangioscopia com LL/EHL permanece ainda como estratégia dominante em relação à 
repetição da CPRE + LM/EPLBD, mas com uma redução de custo menor (R$ 86,01 por paciente) que o 
cenário anterior. O resultado da AIO demonstrou que a incorporação da colangioscopia com LL/EHL pode 
gerar uma economia para o SSS variando de R$ 1.736.339,84 a R$ 96.087.643,91 em cinco anos, 
dependendo da forma como for aplicada (se realizada durante o mesmo procedimento da primeira CPRE + 
LM/EPLBD ou em uma segunda hospitalização para novo procedimento).   
Fica claro pela comparação dos cenários avaliados que a incorporação da colangioscopia + LL/EHL realizada 
durante o mesmo procedimento da primeira CPRE com LM/EPLBD gera mais economia para o SSS, uma vez 
que eleva a taxa de sucesso no tratamento e evita outros custos associados à futuras reintervenções.  
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Glossário Temático Básico 
 
O presente dossiê apresenta uma grande variação de termos técnicos específicos que, por 

parecerem semelhantes, podem gerar algum tipo de confusão. Para mitigar esse risco, uma definição 

básica de cada um dos principais conceitos trazidos no dossiê é apresentada a seguir. 

 

Colangiopancreatografia Retrógada Endoscópica (CPRE): uma das principais modalidades 

endoscópicas utilizada na avaliação de pacientes com obstrução biliar. Combina endoscopia luminal 

e imagem fluoroscópica (raio-X) para diagnosticar e tratar condições relacionadas ao sistema 

biliopancreático. O sufixo “grafia” denota o registro da imagem por meio do uso de raio-X. 

 

Colangiografia: exame de diagnóstico por imagem da vesícula biliar e das vias biliares, 

principalmente para detectar cálculos e neoplasias, usando raio-X ou ressonância magnética. Trata-

se de um método de visualização indireta que requer o uso de contraste quando da obtenção de 

imagens através de raio-X.  

 

Colangiopancreatoscopia: método endoscópico utilizado para avaliação diagnóstica e intervenção 

terapêutica, com visualização direta das vias biliares e pancreáticas. Trata-se de um termo mais 

amplo que contempla tanto vias biliares como pancreáticas. Quando se restringe somente às vias 

biliares (caso deste dossiê), o procedimento é mais usualmente chamado por colangioscopia. O 

sufixo “scopia” indica o processo de observação ou exame visual por meio de instrumento óptico. 

 

Colangioscopia: forma abreviada da Colangiopancreatoscopia, usada quando o procedimento se 

destina exclusivamente às vias biliares. Método endoscópico de visualização direta usado tanto para 

diagnóstico das vias biliares quanto para intervenção terapêutica durante o procedimento de CPRE. 

Pode ser realizada por via peroral (introduzida pela cavidade oral), percutânea (introduzida por 

incisão abdominal) ou intraoperatória (introduzida diretamente na via biliar).  

 

Colangioscópio: equipamento endoscópico utilizado para adentrar as vias biliares, possibilitando 

sua visualização direta sem necessidade de uso de contraste ou fluoroscopia como na CPRE 

convencional. É utilizado em conjunto com o duodenoscópio durante uma CPRE, sendo introduzido 

diretamente nas vias biliares pela papila duodenal.  

 

Colangioscopia de Operador Único - Single Operator Cholangioscopy (SOC): modalidade da 

colangioscopia na qual o colangioscópio e o duodenoscópio podem ser manuseados por um único 

endoscopista. 
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Coledocotomia ou coledocostomia: procedimento cirúrgico que consiste em realizar uma incisão 

no ducto biliar comum (colédoco), com o objetivo de permitir a exploração e a remoção de cálculos 

dos ductos biliares. 

 

Colicistectomia: cirurgia aberta para retirada da vesícula biliar, geralmente indicada quando há 

complicações como dores, inflamações ou cálculos na vesícula. 

 

Colelitíase: cálculos na vesícula biliar que são causados por níveis altos de colesterol ou bilirrubina 

(um produto da degradação da hemoglobina) na bile. 

 

Coledocolitíase: cálculos de ductos biliares extra-hepáticos primários (formados dentro da árvore 

biliar) ou secundários (cálculos ejetados da vesícula biliar). 

Cálculos biliares difíceis ou complexos: são definidos de acordo com seu diâmetro (maior que 15 

mm), quantidade, forma incomum ou localização (intra-hepático, ducto cístico); ou devido a fatores 

anatômicos (estreitamento do ducto biliar abaixo do cálculo, forma sigmoide ou angulação aguda da 

via biliar distal, ou impactação do cálculo). 

 

Colangite: inflamação do ducto biliar que pode ser classificada como grave, moderada ou leve. 

 

Clareamento Ductal ou Endoscópico: limpeza do ducto biliar que fica livre de cálculos e 

fragmentos. 

 

Litotripsia Eletro-Hidráulica: tecnologia elétrica bipolar para litotripsia que utiliza uma sonda com 

dois eletrodos que, quando energizados, geram uma faísca que promove ondas de pressão 

hidráulica de alta tensão sob o soro fisiológico, dando origem a ondas de pressão secundárias (ondas 

de choque).  

 

Litotripsia a Laser: método para fragmentar cálculos biliares por meio de laser transmitido por fibras 

flexíveis que são passadas através de pequenos canais dos endoscópios. Os tipos de laser mais 

apropriados são gerados por sistemas pulsáveis devido a conversão da luz em energia acústica, com 

o mínimo de interferência de energia térmica (calor) nos tecidos adjacentes.  

 

Litotripsia Mecânica: técnica para remoção de cálculos que consiste no uso de instrumentais 

mecânicos para realizar a quebra dos cálculos por esmagamento e fragmentação. Ao contrário da 

litotripsia a laser e da litotripsia eletro-hidráulica, a litotripsia mecânica requer obrigatoriamente o uso 

da fluoroscopia durante o procedimento. 
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7. Avaliação de Impacto Orçamentário (AIO) 

7.1 Racional do impacto orçamentário e apresentação do modelo 

Para a análise de impacto orçamentário (AIO) foi elaborado um modelo estático no Microsoft 

Office Excel®. O presente modelo de impacto orçamentário foi desenvolvido com o intuito de simular 

o impacto financeiro da incorporação das duas estratégias de uso do procedimento colangioscopia 

+ LL/EHL analisadas e apresentadas na análise de custo-efetividade. Ou seja, os resultados da AIO 

serão apresentados comparando o procedimento colangioscopia + LL/EHL realizada durante o 

mesmo procedimento da primeira CPRE + LM/EPLBD (estratégia 1) e colangioscopia + LL/EHL 

realizada durante uma segunda hospitalização (novo procedimento) (estratégia 2) versus a repetição 

da CPRE + LM/EPLBD, para incorporação no rol de procedimentos obrigatórios do SSS, no 

tratamento de pacientes com cálculos biliares complexos. 

O desenho do estudo seguiu as premissas das Diretrizes Metodológicas de Análise de 

Impacto Orçamentário do Ministério da Saúde (111). Além disso, com a finalidade de aumentar a 

clareza e transparência do estudo, os principais aspectos do modelo de AIO foram sumarizados na 

Tabela 17. 

Tabela 17. Características da análise de impacto orçamentário. 

População-alvo 
Adultos (≥ 18 anos) com cálculos biliares complexos de difícil remoção, submetidos 
previamente ao procedimento de CPRE com LM/EPLBD que não obtiveram sucesso 
no clareamento endoscópico do ducto biliar comum. 

Perspectiva de 
análise 

Sistema de Saúde Suplementar (SSS) 

Intervenção  

 Colangioscopia com LL ou EHL, realizada durante o mesmo procedimento da 
primeira CPRE + LM/EPLBD 

 
 Colangioscopia com LL ou EHL, realizada durante uma nova internação 

subsequente (novo procedimento, realizado durante uma segunda hospitalização) 
Comparação Repetição da CPRE com LM/EPLBD 
Horizonte 
temporal 

5 anos 

Taxa de 
desconto 

Não aplicável, como preconizado para análises de impacto orçamentário 

Estimativa de 
custos 

Custos diretos médicos associados a realização dos procedimentos colangioscopia 
com LL ou EHL e CPRE com LM/EPLBD, materiais e insumos médicos, internação e 
outros custos relacionados ao manejo dos pacientes 

Moeda  BRL, R$ 
Modelo 
escolhido 

Dinâmico 

Fonte: Elaboração própria. Legenda: CPRE: Colangiopancreatografia Retrógrada Endoscópica, EHL: Litotripsia eletro-
hidráulica, EPLBD: esfincterectomia com dilatação balonada endoscópica da papila, LL: Litotripsia a Laser, LM: Litotripsia 
Mecânica  
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7.2 Métodos 

7.2.1 População 

Inicialmente objetivou-se estimar o tamanho da população elegível por demanda aferida, no 

entanto, devido a indisponibilidade da informação desagregada sobre o número de CPREs 

realizadas no SSS, o tamanho da população elegível foi calculado através de demanda 

epidemiológica. 

A população estimada por demanda epidemiológica considerou os dados de projeção da 

população brasileira de acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE) para os 

anos de 2026 a 2030 (109). A população brasileira adulta (≥18 anos) atendida no SSS (112) foi 

calculada considerando uma taxa de cobertura de 25,1% (outubro de 2025) por planos privados de 

saúde no Brasil. 

Dados epidemiológicos específicos de cálculos biliares complexos são escassos na literatura 

devido a características variadas que classificam um cálculo biliar como complexo. Dados nacionais 

de ocorrência são ainda mais difíceis de se obter, assim o cálculo da população elegível ao 

tratamento para a AIO se deu por meio do método de estimativa epidemiológica por dados 

disponíveis em literatura validados por especialistas médicos da SOBED.   

A doença da vesícula biliar é um dos distúrbios gastrointestinais mais comuns e se refere a 

condições diversificadas que afetam o trato biliar, associado principalmente à presença de cálculos 

biliares (colelitíase). No Brasil, essa condição afeta cerca de 10% da população em geral, sendo 

compatível com dados epidemiológicos de países ocidentais e desenvolvidos, onde cálculos biliares 

são comuns, com uma prevalência de 10% a 15% em países desenvolvidos (11). Cerca de 35% dos 

pacientes com cálculos biliares acabarão por desenvolver sintomas (11). 

Coledocolitíase é a presença de cálculos dentro dos ductos biliares. Estima-se que cálculos 

no ducto biliar comum estejam presentes na população geral, com dados que variam de 1-20% dos 

pacientes com colelitíase, sendo encontrada em 4,6% a 18,8% dos pacientes submetidos à 

colecistectomia (11). Compatível com a variação dos dados apresentados na literatura, adotou-se a 

taxa de incidência geral de cálculo do ducto biliar comum de 13,7%, reportada pelo estudo 

epidemiológico conduzido por Chen H, et al., 2019 (11).  Em aproximadamente 10%-15% desses 

pacientes, o manejo clínico dos cálculos biliares é desafiador, principalmente devido a ocorrência de 

características que os classificam como um cálculo complexo. O modelo adotou a taxa de 10% para 

esse parâmetro de acordo com ocorrência identificada pelos especialistas (11). A população de 

pacientes elegíveis é apresentada na Tabela 18. 

 

Tabela 18. População elegível 

Parâmetro Valor 2026 2027 2028 2029 2030 
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Projeção pop. 

Brasileira ≥18 anos 
- 164.457.318 165.806.197 167.098.556 168.393.986 169.696.511 

Taxa de cobertura (%) 

dos planos de saúde 

(Brasil - outubro 2025) 

0,251 41.278.787 41.617.355 41.941.738 42.266.890 42.593.824 

% Cálculos biliares 

(Colelitíase) 
0,100 4.127.879 4.161.736 4.194.174 4.226.689 4.259.382 

% Cálculos 

sintomáticos 
0,350 1.444.758 1.456.607 1.467.961 1.479.341 1.490.784 

% Coledocolitíase 

(CBDS) 
0,137 197.932 199.555 201.111 202.670 204.237 

% Casos cálculos 

biliares complexos 
0,100 19.793 19.956 20.111 20.267 20.424 

Total pop. Elegível  19.793 19.956 20.111 20.267 20.424 

Fonte: elaboração própria a partir dos dados de Chen H, et al., 2019 (11). 

 

7.2.2 Market share 

O market share representa a proporção de pacientes que efetivamente teria acesso à 

tecnologia dentro da população elegível. O market share iniciou com 10% no primeiro ano, devido a 

capacidade já instalada e profissionais médicos habilitados. Em consulta à base do Cadastro 

Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES), existem aproximadamente 600 serviços de 

endoscopia habilitados em todas as Unidades Federativas do país que atendem exclusivamente o 

mercado privado e o setor da saúde suplementar. Do segundo ano em diante, foi considerado um 

crescimento anual de participação da Colangioscopia com LL ou EHL, realizada durante o mesmo 

procedimento da primeira CPRE + LM/EPLBD, ou durante uma segunda hospitalização (novo 

procedimento) de 5% ao ano, alinhado com modelos de adoção e difusão de inovações de mercado 

(113). O modelo é composto de dois cenários: o atual onde é realizado a repetição da CPRE com 

LM/EPLBD, no qual não há incorporação da Colangioscopia com LL ou EHL, e no cenário proposto, 

em que a Colangioscopia com LL ou EHL estaria incorporada, conforme mostrado na Tabela 19. 

 

Tabela 19. Market share adotado na análise de impacto orçamentário para as tecnologias avaliadas 

Cenário atual 2026 2027 2028 2029 2030 

Repetição de CPRE + LM/EPLBD 100% 100% 100% 100% 100% 

Colangioscopia + LL/EHL (mesmo procedimento durante 

a 1ª CPRE + LM/EPLBD ou durante uma segunda 

hospitalização - novo procedimento) 

0% 0% 0% 0% 0% 
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Cenário proposto 2026 2027 2028 2029 2030 

Repetição de CPRE + LM/EPLBD 90% 85% 80% 75% 70% 

Colangioscopia + LL/EHL (mesmo procedimento durante 

a 1ª CPRE + LM/EPLBD ou durante uma segunda 

hospitalização - novo procedimento) 

10% 15% 20% 25% 30% 

Fonte: Elaboração própria. Legenda: CPRE: Colangiopancreatografia Retrógrada Endoscópica, EHL: Litotripsia eletro-
hidráulica, EPLBD: esfincterectomia com dilatação balonada endoscópica da papila, LL: Litotripsia a Laser, LM: Litotripsia 
Mecânica 

7.2.3 Perspectiva 

 A perspectiva adotada foi do SSS. 

7.2.4 Horizonte temporal 

Foi considerado um horizonte temporal de 5 anos, como recomendado pelo Ministério da 

Saúde (111). 

7.2.5 Custos 

 Todos os custos são apresentados no APÊNDICE 5 e incluiu custos de tratamento e 

acompanhamento. 

7.2.6 População de interesse 

 Foi considerado a população estimada conforme descrito na Tabela 18 ajustada pelas 

variações dos market shares das opções de tratamento no decorrer do tempo, conforme mostrado 

na Tabela 19. Os cálculos foram realizados seguindo cada coorte de paciente por 5 anos, sendo 

aplicados os custos anuais de aquisição das opções. A população de pacientes em tratamento por 

ano e por tipo de procedimento para os cenários atual e proposto é apresentada na Tabela 20. 

 

Tabela 20. Número de pacientes tratados no cenário atual e proposto 

Cenário atual 2026 2027 2028 2029 2030 

Repetição de CPRE + LM/EPLBD 19.793 19.956 20.111 20.267 20.424 

Colangioscopia + LL/EHL (mesmo procedimento 

durante a 1ª CPRE + LM/EPLBD ou durante uma 

segunda hospitalização - novo procedimento) 

- - - - - 

      

Cenário proposto 2026 2027 2028 2029 2030 

Repetição de CPRE + LM/EPLBD 17.814 16.962 16.089 15.200 14.297 
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Colangioscopia + LL/EHL (mesmo procedimento 

durante a 1ª CPRE + LM/EPLBD ou durante uma 

segunda hospitalização - novo procedimento) 

1.979 2.993 4.022 5.067 6.127 

Fonte: Elaboração própria. Legenda: CPRE: Colangiopancreatografia Retrógrada Endoscópica, EHL: Litotripsia eletro-

hidráulica, EPLBD: esfincterectomia com dilatação balonada endoscópica da papila, LL: Litotripsia a Laser, LM: Litotripsia 

Mecânica 

7.2.7 Análise de sensibilidade 

Para testar a robustez dos resultados, foi realizada uma análise de sensibilidade unidirecional 

(one-way sensitivity analysis) com as principais variáveis incluídas no modelo. Os valores do caso 

base para cada parâmetro variou dentro dos limites inferiores e superiores, conforme definido na 

literatura publicada. 

7.3 Resultados 

7.3.1 Resultados determinísticos comparando a colangioscopia com LL ou EHL, realizada durante o 
mesmo procedimento da primeira CPRE + LM/EPLBD versus repetição da CPRE + LM/EPLBD 

 Corroborando com os achados da avaliação econômica, a incorporação da colangioscopia 

com LL ou EHL realizada durante o mesmo procedimento da primeira CPRE + LM/EPLBD pode levar 

a uma redução dos custos da SSS. O impacto orçamentário ao longo de cinco anos com a 

incorporação da colangioscopia com LL ou EHL realizada durante o mesmo procedimento da 

primeira CPRE + LM/EPLBD pode levar a uma redução de custos de R$ 96.087.643,91, quando 

comparado ao cenário atual onde o tratamento de adultos (≥ 18 anos) com cálculos biliares 

complexos de difícil remoção é realizada por meio da repetição da CPRE com LM/EPLBD. 

Resultados em detalhes podem ser observados nas Tabela 21 e Figura 26. 

 

Tabela 21. Análise de impacto orçamentário anual comparando colangioscopia com LL ou EHL realizada durante o 
mesmo procedimento da primeira CPRE + LM/EPLBD versus repetição da CPRE + LM/EPLBD. 

Ano 

Repetição de CPRE + 

LM/EPLBD - Cenário 

atual 

Colangioscopia + LL/EHL (mesmo 

procedimento durante a 1ª CPRE + 

LM/EPLBD) - Cenário proposto 

Impacto 

orçamentário 

2026 R$ 738.313.482 R$ 728.892.976,49 -R$ 9.420.505,62 

2027 R$ 744.369.130 R$ 730.122.470,72 -R$ 14.246.658,92 

2028 R$ 750.171.037 R$ 731.027.432,69 -R$ 19.143.604,00 

2029 R$ 755.986.731 R$ 731.871.712,40 -R$ 24.115.018,27 

2030 R$ 761.834.277 R$ 732.672.419,79 -R$ 29.161.857,10 

Total em 5 anos R$ 3.750.674.656 R$ 3.654.587.012,08 -R$ 96.087.643,91 
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Fonte: Elaboração própria. Legenda: CPRE: Colangiopancreatografia Retrógrada Endoscópica, EHL: Litotripsia eletro-

hidráulica, EPLBD: esfincterectomia com dilatação balonada endoscópica da papila, LL: Litotripsia a Laser, LM: Litotripsia 

Mecânica 

 

 

Figura 26. Análise de impacto orçamentário anual comparando colangioscopia com LL ou EHL realizada durante o 
mesmo procedimento da primeira CPRE + LM/EPLBD versus repetição da CPRE + LM/EPLBD. 

 

7.3.2 Resultados determinísticos comparando a colangioscopia com LL ou EHL realizada durante uma 
segunda hospitalização - novo procedimento versus repetição da CPRE + LM/EPLBD 

Semelhante a estratégia 1 descrita acima, a incorporação da colangioscopia com LL ou EHL 

realizada durante uma segunda hospitalização (novo procedimento) pode levar a uma redução de 

custos da SSS. O impacto orçamentário ao longo de cinco anos com a incorporação da 

colangioscopia com LL ou EHL, realizada durante uma segunda hospitalização (novo procedimento), 

poderia levar a uma redução de R$ 1.736.339,84 quando comparado ao cenário atual onde o 

tratamento de adultos (≥ 18 anos) com cálculos biliares complexos de difícil remoção é realizada por 

meio da repetição da CPRE com LM/EPLBD. Resultados em detalhes podem ser observados nas 

Tabela 22 e Figura 27. 

Fica claro pela comparação dos cenários avaliados que a tecnologia incorporada e disponível 

para uso como extensão da primeira CPRE convencional é geradora de economia para as fontes 

pagadoras, uma vez que eleva a taxa de sucesso no tratamento, evita outros custos associados à 

futuras reintervenções e promove ganho em QALYs. 
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Tabela 22. Análise de impacto orçamentário anual comparando colangioscopia com LL ou EHL, realizada durante uma 
segunda hospitalização (novo procedimento) versus repetição da CPRE + LM/EPLBD. 

Ano 

Repetição de CPRE + 

LM/EPLBD - Cenário 

atual 

Colangioscopia com LL ou EHL, 

realizada durante uma 2ª 

hospitalização - Cenário proposto 

Impacto 

orçamentário 

2026 R$ 738.313.482 R$ 738.143.250,03 -R$ 170.232,08 

2027 R$ 744.369.130 R$ 744.111.687,15 -R$ 257.442,48 

2028 R$ 750.171.037 R$ 749.825.104,57 -R$ 345.932,12 

2029 R$ 755.986.731 R$ 755.550.963,23 -R$ 435.767,44 

2030 R$ 761.834.277 R$ 761.307.311,17 -R$ 526.965,72 

Total em 5 anos R$ 3.750.674.656 R$ 3.748.938.316,15 -R$ 1.736.339,84 

Fonte: Elaboração própria. Legenda: CPRE: Colangiopancreatografia Retrógrada Endoscópica, EHL: Litotripsia eletro-

hidráulica, EPLBD: esfincterectomia com dilatação balonada endoscópica da papila, LL: Litotripsia a Laser, LM: Litotripsia 

Mecânica 

 

 
Figura 27. Análise de impacto orçamentário anual comparando colangioscopia com LL ou EHL, realizada durante uma 
segunda hospitalização (novo procedimento) versus repetição da CPRE + LM/EPLBD. 

 

7.3.3 Resultado da análise de sensibilidade 

Considerando como desfecho a taxa de sucesso do procedimento (clareamento do ducto 

biliar), a análise de sensibilidade demonstrou que a taxa de clareamento da CPRE + LM/EPLBD, os 

custos do 2º procedimento CPRE convencional + LM/EPLBD e a taxa de clareamento da 

colangioscopia + LL/EHL foram identificados como as variáveis mais influentes na análise de impacto 

orçamentário (Figura 28). 
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Figura 28. Análise de sensibilidade determinística: Gráfico de tornado comparando colangioscopia + LL/EHL versus 
repetição da CPRE + LM/EPLBD para razão de custo-efetividade incremental por taxa incremental de sucesso do 
procedimento. 

Fonte: elaboração própria 
  

Conforme pode ser observado na Figura 29, quando considerado o desfecho QALYs ganhos, 

a análise de sensibilidade demonstrou que o custo da colangiscopia + LL/EHL (novo procedimento), 

taxa de clareamento do CPRE + LM/EPLBD e o custo do 2º procedimento de CPRE convencional + 

LM/EPLBD foram identificados como as variáveis mais influentes na análise de impacto 

orçamentário, considerando RCEI/QALYs. 

 
Figura 29. Análise de sensibilidade determinística: Gráfico de tornado comparando colangioscopia + LL/EHL versus 
repetição da CPRE + LM/EPLBD para razão de custo-efetividade incremental por QALY. 

Fonte: elaboração própria  
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8. Recomendação de agências internacionais de ATS 

As evidências clínicas são apoiadas pelas atuais diretrizes clínicas internacionais que 

recomendam fortemente que a colangioscopia com EHL ou LL seja considerada quando outras 

opções de tratamento endoscópico não conseguem alcançar o clareamento do ducto biliar (65). A 

seguir estão as recomendações do National Institute for Health and Care Excellence (NICE), 

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health (CADTH) e Medical Services Advisory 

Committee (MSAC) da Australia e da Health Technology Wales (HTW) do País de Gales: 

 
− NICE (Reino Unido): o NICE elaborou em 2015 um relatório sobre o sistema de 

colangioscopia, indicando-o para o diagnóstico de lesões e estenoses indeterminadas assim 

como para o tratamento de cálculos do sistema biliar, quando a CPRE não é bem-sucedida 

ou considerada inadequada em uma primeira linha de tratamento. Esse relatório fornece 

informações sobre a tecnologia, como ela é usada e seu papel na introdução da LL e da EHL 

nos protocolos de tratamento mais específicos. Sua conclusão é que a colangioscopia com 

litotripsia deve ser usada para casos nos quais a CPRE não tenha sido bem-sucedida 

(52). 

 

− CADTH (Canadá): O CADTH apresentou em 2020 um relatório de monitoramento do 

horizonte tecnológico. Nele se objetivava identificar tecnologias promissoras ainda não 

amplamente utilizadas ou disponíveis. Suas fontes foram muito parecidas com as 

apresentadas pelo relatório do NICE (52). O relatório conclui que a colangioscopia deve 

ser recomendada em opção a uma CPRE que não tenha sido bem-sucedida ou em 

casos nos quais a CPRE não pode ser realizada (114). 

 
− MSAC (Austrália): Depois de considerar a força das evidências disponíveis em relação aos 

aspectos de segurança, eficácia e relação custo-efetividade, o MSAC da Austrália apoiou 

em 2022 a incorporação da colangioscopia no pacote de benefícios do Medicare 

australiano para as indicações clínicas de diagnóstico de estenoses biliares indeterminadas 

e para tratamento de cálculos biliares complexos / remoção de cálculos complexos, 

considerando uma provável superioridade em termos de eficácia e similaridade em segurança 

quando comparada ao uso repetido de CPRE para ambas as indicações. O MSAC conclui 

ainda que a relação custo-efetividade da tecnologia possui uma incerteza aceitável face os 

benefícios proporcionados, mesmo com um eventual pequeno aumento no custo para o 

cenário do sistema de saúde local (115). 
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− HTW (País de Gales):  Considerou que a implementação do CPRE guiada por colangioscopia 

com litotripsia pode aliviar algumas das crescentes pressões enfrentadas pelos serviços de 

endoscopia. A Avaliação concluiu que havia evidências clínicas suficientes para a 

colangioscopia na remoção de cálculos biliares complexos. Ao levar em consideração as 

evidências econômicas, observou que o uso da CPRE guiada por colangioscopia com 

litotripsia era econômico ou economizava custos quando usado após a CPRE 

convencional. Também foi observada que a utilização da CPRE guiada por colangioscopia 

com litotripsia devem ser cuidadosamente considerados, levando em consideração o volume 

potencial, a experiência e os requisitos de treinamento (116).
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9. Ensaios Clínicos registrados no Clinical Trials.gov 

Além do conjunto de evidências composto por artigos e recomendações internacionais, é 

relevante entender as perspectivas de futuras publicações provenientes de Ensaios Clínicos que 

estão em andamento ou, mesmo que finalizados, ainda não tiveram seus dados divulgados. Nesse 

sentido, em outubro de 2025 foi conduzida uma busca na plataforma ClinicalTrials.gov, a fim de 

identificar registros de ensaios clínicos em andamento aderentes à PICO proposta pelo PTC e que 

possam vir a trazer novos dados relevantes. As palavras utilizadas para a busca foram cholelithiasis 

(campo “Condition/diseae”), cholangioscopy (campo “Other terms”) e lithotripsy (campo 

“Intervention/treatment”). Dos 9 estudos encontrados na busca, 5 são aderentes à PICO (Tabela 23): 

 

Tabela 23. Estudos registrados no ClinicalTrials.gov aderentes a PICO do PCT. 

Estudo ID Observação 

Endoscopic Treatment of Difficult Bile Duct Stones: 
Spyglass + EHL x Balloon Dilation of the Papilla NCT02703077 Já publicado. Corresponde à Franzini 

2018 (92) 
Laser Versus Mechanical Lithotripsy of Bile Duct 
Stones NCT01759979 Já publicado. Corresponde à Buxbaum 

2018 (91) 

Papillary Balloon Dilation Versus Intraductal 
Lithotripsy NCT03536247 

Conclusão prevista para 2024 (status 
desconhecido). Resultados não 
publicados até o momento. 

Spyglass DS Peroral Cholangioscope Guided LL or EHL 
Versus BML for Endoscopic Removal of Complicated 
Bile Duct Stones 

NCT03244163 Conclusão prevista para 2026 

Comparison Between Mechanical Intracanal (ML) 
Lithotripsy and Electrohydraulic Intracolangioscopic 
(EHL) Lithotripsy in the Treatment of Difficult Main 
Biliary Tract Lithiasis (ML_vs_EHL) 

NCT04970030 
Conclusão prevista para 2023 (status 
desconhecido). Resultados não 
publicados até o momento. 

 

Com o intuito de verificar se esses estudos podem ter aderência à PICO proposta, os autores 

do presente dossiê fizeram contato via e-mail com os pesquisadores responsáveis pelos 3 estudos 

registrados que ainda não têm resultados publicados (NCT03536247, NCT03244163 e 

NCT04970030). Foram questionadas a intenção e previsão de publicação dos dados, bem como 

solicitada confirmação acerca da aplicação do critério de CPRE prévia a realização das intervenções 

estudadas. Não houve retorno para os questionamentos enviados até o fechamento desse dossiê. 
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10. Capacidade Instalada e Aceitabilidade 

Cada fase do procedimento de CPRE requer um esforço coordenado e multidisciplinar 

envolvendo  um endoscopista, enfermeiro, anestesiologista e técnico em radiologia (117). O uso do 

controlador (sistema de endoscopia) é destinado aos médicos com especialização para realizar 

procedimentos endoscópicos biliopancreáticos.  

A obtenção do Título de Especialista e do Certificado de Área de Atuação é feita pelo concurso 

para provas realizado pela Sociedade Brasileira de Endoscopia Digestiva (SOBED) e, quando 

aprovados, os candidatos são certificados pela Associação Médica Brasileira (AMB). Para a 

endoscopia segura, somente os profissionais com título de especialista ou certificado na área de 

atuação estão aptos para a realização de exames diagnósticos e procedimentos endoscópicos. Nos 

últimos 10 anos, a SOBED titulou mais de 1.000 especialistas em todo o Brasil, uma média de 100 

novos especialistas a cada ano. 

Do ponto de vista da infraestrutura física, qualquer serviço de endoscopia habilitado em 

conformidade com a RDC ANVISA nº 6 de 10 de março de 2013 (boas práticas de funcionamento de 

serviços de endoscopia), possui condições de receber a tecnologia de colangiopancreatoscopia, 

mais especificamente a colangioscopia com LL ou EHL que, em última análise, pode ser 

compreendida como um procedimento endoscópico adjuvante à CPRE, permitindo o acesso visual 

direto das vias biliares, algo impossível de se alcançar apenas com a CPRE convencional. 

Em consulta à base do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saúde (CNES), existem 

aproximadamente 600 serviços de endoscopia habilitados em todas as Unidades Federativas do país 

que atendem exclusivamente o mercado privado e o setor da saúde suplementar do país. 

Considerando que existe ainda um número considerável de estabelecimentos de saúde 

(principalmente entidades filantrópicas sem fins lucrativos) com perfil de atendimento misto (público 

e privado), o número de serviços aptos a iniciarem o atendimento com a nova tecnologia incorporada 

seguramente supera a quantidade de 600 serviços específicos para o setor privado/suplementar 

reportada no CNES (118).  

Em relação à aceitabilidade, considerando que a intervenção proposta trata de um 

procedimento minimamente invasivo via endoscopia com menores taxas de eventos adversos e 

riscos quando comparada à cirurgia aberta e mais econômica quando comparada a repetidas 

tentativas de tratamento com a CPRE convencional, não resta dúvidas que o novo procedimento 

incorporado ao Rol da ANS terá aceitabilidade positiva por parte dos profissionais médicos, 

pacientes, instituições hospitalares e operadoras de planos de saúde. 

Diante desses números e fatos, fica evidente que o país possui capacidade instalada 

suficiente, tanto em número de profissionais habilitados como em infraestrutura adequada, para a 

incorporação e o acesso da tecnologia de colangiopancreatoscopia com litotripsia (EHL ou LL) para 

a população beneficiária.
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11. Proposta Diretriz de Utilização (DUT) 

1. Cobertura obrigatória após falha da remoção por técnicas convencionais dos cálculos biliares 

complexos de difícil remoção e que atendam pelo menos um dos critérios abaixo: 

 
− Características do cálculo 

o Tamanho (diâmetro >1,5 cm) 

o Número (múltiplos cálculos) 

o Cálculos duros 

o Formas peculiares (ex.: formato de barril) 

− Localização do cálculo 

o Ducto cístico / Impactado no ducto biliar 

o Acima de estenoses 

− Alterações anatômicas que dificultam o acesso à papila 

o Presença de divertículo periampular 

o Angulação aguda <135° de cálculo de ducto biliar comum distal 

− Características específicas do paciente 

o Tendência a hemorragia (ex.: uso de agentes antitrombóticos) 

 
 

Apesar da definição de cálculos biliares complexos apresentada no PTC englobar outras três 

características especificas da localização do cálculo (Intra-hepática) e do paciente (Idade > 65 anos 

e Sinais vitais instáveis), a SOBED entende que tais características isoladas não representam 

necessariamente a indicação clara e inequívoca do uso da tecnologia, o que poderia representar sua 

utilização em maior abrangência que o necessário. Por esse motivo tais características foram 

excluídas da proposta de DUT apresentada. 
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12. Considerações Finais 

As evidências apresentadas no PTC que compõe esse dossiê demonstram que o tratamento 

de cálculos biliares complexos por colangiopancreatoscopia, mais especificamente a colangioscopia, 

com litotripsia (EHL ou LL) é superior em termos de resolução e limpeza de ducto e tão seguro quanto 

o procedimento realizado com visualização de forma indireta (via fluoroscopia) por meio da CPRE 

convencional. A colangioscopia com litotripsia (EHL ou LL) demonstrou Risco Relativo (RR) de 1,24 

[1,07;1,42] em comparação com as abordagens tradicionais (CPRE e EPLBD) atualmente 

disponíveis no Sistema de Saúde Suplementar. Esse dado é suportado por Ensaios Clínicos 

Randomizados e reforçado por dados de mundo real (estudo observacional). Este é um fato relevante 

para o tratamento definitivo de cálculos complexos e de difícil remoção de vias biliares, ampliando a 

margem e possibilidades de tratamento destes pacientes.  

Considerando que cerca de 10% dos pacientes apresentam casos complexos de 

coledocolitíase (11) com grande chance de apresentar cálculos residuais, a incorporação de um 

procedimento mais acurado via colangioscopia pode solucionar com maior rapidez e resolutividade 

os casos, causando menos sofrimento aos pacientes e maior economia para o sistema de saúde 

(47).  

Em relação aos resultados da avaliação econômica, a colangioscopia com LL/EHL realizada 

durante o mesmo procedimento da primeira CPRE + LM/EPLBD, resultou em um aumento da taxa 

de sucesso do procedimento de 8,1% e um ganho de 0,015 QALYs, quando comparado à repetição 

da CPRE com LM/EPLBD. Juntamente com o benefício incremental (melhora da taxa de sucesso e 

ganho em QALY), foi observado uma redução dos custos incrementais no valor de R$ 4.759,47 por 

paciente. Portanto, a RCEI sugere que a realização da colangoscopia + LL/EHL durante o mesmo 

procedimento da primeira CPRE + LM/EPLBD é uma alternativa dominante para o tratamento de 

pacientes com cálculos biliares complexos de difícil remoção, quando comparada com a repetição 

da CPRE + LM/EPLBD. 

Quando comparado a colangioscopia com LL/EHL realizada durante uma segunda 

hospitalização posterior para novo procedimento versus a repetição da CPRE com LM/EPLBD, a 

RCEI também sugere que a realização da colangioscopia com LL/EHL é uma alternativa dominante 

para a população avaliada, porém com menor redução de custo, mas ainda assim sendo mais barata 

e mais efetiva que a repetição da CPRE + LM/EPLBD. 

Os resultados foram robustos e consistentes conforme demonstrado na análise de 

sensibilidade. A avaliação econômica apresenta algumas limitações: i) as taxas de sucesso e prática 

clínica no manejo no tratamento de cálculos biliares complexos pode variar de acordo com médico 

especialista e sua experiência, mas o estudo procurou refletir a realidade desses especialistas a 

partir da validação da SOBED – Sociedade Brasileira de Endoscopia Digestiva.  
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A análise de impacto orçamentário corrobora com os achados da avaliação econômica, pois 

a incorporação da colangioscopia com LL/EHL realizada durante o mesmo procedimento da primeira 

CPRE + LM/EPLBD ou durante uma segunda hospitalização (novo procedimento) poderia levar a 

uma redução de custos do SSS quando comparado ao cenário atual, onde o tratamento dos 

pacientes com cálculos biliares complexos de difícil remoção é realizado pela repetição da CPRE + 

LM/EPLBD.  

O impacto orçamentário ao longo de cinco anos com a incorporação da colangioscopia com 

LL/EHL realizada durante o mesmo procedimento da primeira CPRE + LM/EPLBD pode levar a uma 

redução de custos de R$ 96.087.643,91 quando comparado ao cenário atual. A incorporação da 

colangioscopia com LL/EHL realizada durante uma segunda hospitalização para novo procedimento 

também pode levar a uma redução no orçamento do SSS, no valor de R$ 1.736.339,84 em cinco 

anos. 

Fica claro pela comparação das estratégias avaliadas que a incorporação da colangioscopia 

com LL/EHL realizada durante o mesmo procedimento da primeira CPRE + LM/EPLBD gera uma 

maior economia para as fontes pagadoras, uma vez que eleva a taxa de sucesso no tratamento, 

evita outros custos associados à futuras reintervenções e promove ganho incremental em QALYs.  
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APÊNDICE 4. PARÂMETROS (EFETIVIDADE E UTILIDADE) UTILIZADOS NO MODELO ECONÔMICO 
 
Parametros Determinístico Probabilístico EP Min Max Dist Reference 

Clareamento endoscópico - Colangioscopia + 
LL/EHL + CPRE 

0,959 0,999 0,059 0,767 1,000 Beta Cálc. na síntese de evidência considerando os estudos de 
Angsuwatcharakon (2018) e Bang (2028) 

Clareamento - CPRE + LM/EPLBD 0,694 0,790 0,071 0,555 0,833 Beta Cálc. na síntese de evidência considerando os estudos de 
Angsuwatcharakon (2018) e Bang (2028) 

Custo - 1° Procedimento CPRE convencional + 
LM/EPLBD 

25.917,91 23.622,78 2.644,69 20.734,33 31.101,50 Gamma Cálc. de custo detalhado na aba Custos 

Custo - 2° Procedimento CPRE convencional + 
LM/EPLBD 

25.917,91 24.067,60 2.644,69 20.734,33 31.101,50 Gamma Cálc. de custo detalhado na aba Custos 

Custo - Remoção cirurgica cálculos biliares 
complexos 

36.809,38 36.296,64 3.756,06 29.447,50 44.171,26 Gamma Cálc. de custo detalhado na aba Custos 

Custo - Colangioscopia + LL/EHL (mesmo 
procedimento) 

20.136,06 21.854,03 2.054,70 16.108,85 24.163,28 Gamma Cálc. de custo detalhado na aba Custos 

Custo -Colangioscopia + LL/EHL (novo 
procedimento) 

35.402,72 30.210,37 3.612,52 28.322,17 42.483,26 Gamma Cálc. de custo detalhado na aba Custos 

Utilidade - Colecistectomia aberta (normal) 0,717 0,688 0,020 0,681 0,761 Beta 
Cook et al., (1994) - 
https://doi.org/10.1002/hec.4730030305. Ajustado para 
população brasileira 

Utilidade - Saúde plena 0,900 0,941 0,071 0,720 1,000 Beta Assumption 
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APÊNDICE 5. CUSTOS DA AVALIAÇÃO ECONÔMICA E ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO 
 

1° Procedimento CPRE convencional + LM/EPLBD 

DESPESAS COM MATERIAIS RELACIONADOS AO PROCEDIMENTO      

Parâmetros % Uso Quantidade Custo unitário Custo total Fonte 

Esfincterótomo 100% 1 R$ 2.330,40 R$ 2.330,40 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Fio guia 0,035" 260cm endoscópia 100% 1 R$ 2.422,81 R$ 2.422,81 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Balão de dilatação biliar 100% 1 R$ 3.486,96 R$ 3.486,96 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Balão p/ extração dash 100% 1 R$ 4.628,95 R$ 4.628,95 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Cesta de recuperação 100% 1 R$ 645,00 R$ 645,00 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Litotriptor Mecânico 100% 1 R$ 1.890,35 R$ 1.890,35 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Stent biliar protese plastica clso/ttso 100% 1 R$ 878,12 R$ 878,12 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

TOTAL       R$ 16.282,59   

 

DESPESAS RELACIONADAS AO PROCEDIMENTO            

Parâmetros Código 
% 

Uso 
Quantidade Porte 

Valor do 
porte 

2025/2026 

Custo 
operacional 

Valor UCO 
2025/2026 

Custo 
operacional 

total 

N. de 
aux. 

Custo aux. 
Custo 

unitário 
Custo total Fonte 

CPRE 40201074 100% 0,5 7C R$ 1.123,65 30,517 R$ 29,80 R$ 909,41 1 R$ 674,19 R$ 2.707,25 R$ 1.353,62 
CBHPM 2022 - 
Comunicado CBHPM 
2025-2026 

Papilotomia, dilatação e colocação de 
prótese ou dreno biliar ou pancreático 

40202526 100% 1 10C R$ 2.230,89 30,517 R$ 29,80 R$ 909,41 1 
R$ 

1.338,53 
R$ 4.478,83 R$ 4.478,83 

CBHPM 2022 - 
Comunicado CBHPM 
2025-2026 

TOTAL                       R$ 5.832,45   

 

DESPESAS COM TAXAS RELACIONADAS AO PROCEDIMENTO    

Parâmetros % Uso Quantidade Custo unitário Custo total Fonte 

Pacote de internação 100% 1 R$ 3.802,87 R$ 3.802,87 Calculado - detalhes abaixo 

TOTAL       R$ 3.802,87   

TOTAL GERAL - 1° Procedimento CPRE convencional + LM/EPLBD   R$ 25.917,91   
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2° Procedimento CPRE convencional + LM/EPLBD 

DESPESAS COM MATERIAIS RELACIONADOS AO PROCEDIMENTO      

Parâmetros % Uso Quantidade Custo unitário Custo total Fonte 

Esfincterótomo 100% 1 R$ 2.330,40 R$ 2.330,40 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Fio guia 0,035" 260cm endoscópia 100% 1 R$ 2.422,81 R$ 2.422,81 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Balão de dilatação biliar 100% 1 R$ 3.486,96 R$ 3.486,96 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Balão p/ extração dash 100% 1 R$ 4.628,95 R$ 4.628,95 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Cesta de recuperação 100% 1 R$ 645,00 R$ 645,00 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Litotriptor Mecânico 100% 1 R$ 1.890,35 R$ 1.890,35 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Stent biliar protese plastica clso/ttso 100% 1 R$ 878,12 R$ 878,12 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

TOTAL       R$ 16.282,59   

 

DESPESAS RELACIONADAS AO PROCEDIMENTO            

Parâmetros Código 
% 

Uso 
Quantidade Porte 

Valor do 
porte 

2025/2026 

Custo 
operacional 

Valor UCO 
2025/2026 

Custo 
operacional 

total 

N. de 
aux. 

Custo aux. 
Custo 

unitário 
Custo total Fonte 

CPRE 40201074 100% 0,5 7C R$ 1.123,65 30,517 R$ 29,80 R$ 909,41 1 R$ 674,19 R$ 2.707,25 R$ 1.353,62 
CBHPM 2022 - 
Comunicado CBHPM 
2025-2026 

Papilotomia, dilatação e colocação de 
prótese ou dreno biliar ou pancreático 

40202526 100% 1 10C R$ 2.230,89 30,517 R$ 29,80 R$ 909,41 1 
R$ 

1.338,53 
R$ 4.478,83 R$ 4.478,83 

CBHPM 2022 - 
Comunicado CBHPM 
2025-2026 

TOTAL                       R$ 5.832,45   

 

DESPESAS COM TAXAS RELACIONADAS AO PROCEDIMENTO    

Parâmetros % Uso Quantidade Custo unitário Custo total Fonte 

Pacote de internação 100% 1 R$ 3.802,87 R$ 3.802,87 Calculado - detalhes abaixo 

TOTAL       R$ 3.802,87   

TOTAL GERAL - 2° Procedimento CPRE convencional + LM/EPLBD   R$ 25.917,91   
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Remoção Cirurgica Cálculos Biliares Complexos 

DESPESAS COM MATERIAIS RELACIONADOS AO PROCEDIMENTO    

Parâmetros % Uso Quantidade Custo unitário Custo total Fonte 

Fio guia 0,035" 260cm endoscópia 100% 1 R$ 2.422,81 R$ 2.422,81 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Balão de dilatação biliar 100% 1 R$ 3.486,96 R$ 3.486,96 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Balão p/ extração dash 100% 1 R$ 4.628,95 R$ 4.628,95 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Cesta de recuperação 100% 1 R$ 645,00 R$ 645,00 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Stent cirurgia aberta 100% 1 R$ 800,00 R$ 800,00 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Balão embolectomia tipo Fogarty 100% 1 R$ 500,25 R$ 500,25 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Litotriptor Mecânico 100% 1 R$ 1.890,35 R$ 1.890,35 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

TOTAL       R$ 14.374,32   

 
DESPESAS RELACIONADAS AO 
PROCEDIMENTO 

             

Parâmetros Código 
% 

Uso 
Quanti
dade 

Porte 
Valor do 

porte 
2025/2026 

Custo 
operacio

nal 

Valor UCO 
2025/2026 

Custo 
operacional 

total 

N. de 
aux. 

Custo aux. 
Porte 

anesté
sico 

Custo porte 
anestésico 

Custo 
unitário 

Custo total Fonte 

Cirurgia remoção cálculo 
com biliodigestiva 

31005039 100% 1 11B R$ 2.588,21 - - - 2 R$ 2.588,21 6 R$ 1.491,89 R$ 6.668,31 R$ 6.668,31 

CBHPM 2022 - 
Comunicado 
CBHPM 2025-
2026 

Coledocotomia por 
videolaparoscopia 

31005551 100% 0,7 9C R$ 1.727,81 34,470 R$ 29,80 R$ 1.027,21 2 R$ 1.727,81 6 R$ 1.491,89 R$ 5.974,72 R$ 4.182,30 

CBHPM 2022 - 
Comunicado 
CBHPM 2025-
2026 

Colangiografia intra-
operatória 

40806103 100% 1 2A R$ 107,00 2,310 R$ 29,80 R$ 68,84 - - - - R$ 175,84 R$ 175,84 

CBHPM 2022 - 
Comunicado 
CBHPM 2025-
2026 

TOTAL                           R$ 11.026,45   

 

DESPESAS COM TAXAS RELACIONADAS AO PROCEDIMENTO    

Parâmetros % Uso Quantidade Custo unitário Custo total Fonte 

Pacote de internação 100% 3 R$ 3.802,87 R$ 11.408,61 Calculado - detalhes abaixo 

TOTAL       R$ 11.408,61   

TOTAL GERAL - Remoção Cirúrgica Cálculos Biliares Complexos   R$ 36.809,38   
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Colangioscopia + LL/EHL (mesmo procedimento) 

DESPESAS COM MATERIAIS RELACIONADOS AO PROCEDIMENTO   

Parâmetros % Uso Quantidade Custo unitário Custo total Fonte 

Sonda LL ou EHL 100% 1 R$ 2.000,00 R$ 2.000,00 Preço médio de mercado - 2025 

Colangioscópio 100% 1 R$ 9.500,00 R$ 9.500,00 Preço médio de mercado - 2025 

Basket colangioscópio 100% 1 R$ 900,00 R$ 900,00 Preço médio de mercado - 2025 

TOTAL       R$ 12.400,00   

 
DESPESAS RELACIONADAS AO 
PROCEDIMENTO             

Parâmetros Código 
% 

Uso 
Quantidade Porte 

Valor do 
porte 

2025/2026 

Custo 
operacional 

Valor 
UCO 

2025/2026 

Custo 
operacional 

total 

N. de 
aux. 

Custo aux. 
Custo 

unitário 
Custo total Fonte 

Colangiopancreatoscopia com 
litotripsia a laser ou eletro-
hidráulica para o tratamento de 
cálculos bíleo-pancreáticos 
complexos 

40202852 100% 1 13A R$ 4.266,66 30,517 R$ 29,80 R$ 909,41 1 R$ 2.560,00 R$ 7.736,06 R$ 7.736,06 
CBHPM 2022 - Comunicado 
CBHPM 2025-2026 

TOTAL                       R$ 7.736,06   

TOTAL GERAL – CPRE + Colangioscopia + LL/EHL (mesmo procedimento)  R$ 20.136,06  
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CPRE + Colangioscopia + LL/EHL (novo procedimento) 

DESPESAS COM MATERIAIS RELACIONADOS AO PROCEDIMENTO   

Parâmetros % Uso Quantidade Custo unitário Custo total Fonte 

Esfincterótomo 100% 1 R$ 2.330,40 R$ 2.330,40 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Fio guia 0,035" 260cm endoscópia 100% 1 R$ 2.422,81 R$ 2.422,81 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Stent biliar protese plastica clso/ttso 100% 1 R$ 878,12 R$ 878,12 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Sonda LL ou EHL 100% 1 R$ 2.000,00 R$ 2.000,00 Preço médio de mercado - 2025 

Colangioscópio 100% 1 R$ 9.500,00 R$ 9.500,00 Preço médio de mercado - 2025 

Basket colangioscópio 100% 1 R$ 900,00 R$ 900,00 Preço médio de mercado - 2025 

TOTAL       R$ 18.031,33   

 
DESPESAS CODIFICAÇÃO/INDENTIFICAÇÃO RELACIONADO AO 
PROCEDIMENTO          

Parâmetros Código 
% 

Uso 
Quantidade Porte 

Valor do 
porte 

2025/2026 

Custo 
operacional 

Valor UCO 
2025/2026 

Custo 
operacional 

total 

N. de 
aux. 

Custo aux. 
Custo 

unitário 
Custo total Fonte 

CPRE 40201074 100% 0,5 7C R$ 1.123,65 30,517 R$ 29,80 R$ 909,41 1 R$ 674,19 R$ 2.707,25 R$ 1.353,62 
CBHPM 2022 - 
Comunicado 
CBHPM 2025-2026 

Papilotomia, dilatação e colocação de 
prótese ou dreno biliar ou pancreático 

40202526 100% 1 10C R$ 2.230,89 30,517 R$ 29,80 R$ 909,41 1 R$ 1.338,53 R$ 4.478,83 R$ 4.478,83 
CBHPM 2022 - 
Comunicado 
CBHPM 2025-2026 

Colangiopancreatoscopia com litotripsia a 
laser ou eletro-hidráulica para o tratamento 
de cálculos bíleo-pancreáticos complexos 

40202852 100% 1 13A R$ 4.266,66 30,517 R$ 29,80 R$ 909,41 1 R$ 2.560,00 R$ 7.736,06 R$ 7.736,06 
CBHPM 2022 - 
Comunicado 
CBHPM 2025-2026 

TOTAL                       R$ 13.568,52   

 

DESPESAS COM TAXAS RELACIONADOS AO PROCEDIMENTO  

Parâmetros % Uso Quantidade Custo unitário Custo total Fonte 

Pacote de internação 100% 1 R$ 3.802,87 R$ 3.802,87 Calculado - detalhes abaixo 

TOTAL       R$ 3.802,87   

TOTAL GERAL - CPRE + Colangioscopia + LL/EHL (novo procedimento) R$ 35.402,72   
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Pacote internação 

ITENS Código % Uso Quantidade Custo unitário Custo total Fonte 

Visita hospitalar a paciente internado 1.01.02.01-9 100% 2 R$ 141,05 R$ 282,10 CBHPM 2022 - Comunicado CBHPM 2025-2026 

Custo diária internação  100% 1 R$ 1.565,00 R$ 1.565,00 Relatório de valores médios de reembolso praticados na ANS em 2024 

Metoclopramida, 10 mg  100% 4 R$ 0,53 R$ 2,12 Média de preço CMED, PF18% - Julho/2025 

Dipirona 500 mg/mL, 2mL - ampola  100% 4 R$ 3,19 R$ 12,76 Média de preço CMED, PF18% - Julho/2025 

Cloreto de sódio, 0,9% 500ml  100% 4 R$ 8,53 R$ 34,12 Média de preço CMED, PF18% - Julho/2025 

Compressa gaze estéril  100% 10 R$ 1,04 R$ 10,40 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Agulha 25x8  100% 2 R$ 0,31 R$ 0,62 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Agulha 40x12  100% 2 R$ 0,68 R$ 1,36 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Cat. Intrav. Periférico 18  100% 0,33 R$ 24,09 R$ 8,03 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Equipo p/infusão de solução c/inj. Lat  100% 1 R$ 198,50 R$ 198,50 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Equipo bomba   100% 1 R$ 1.617,76 R$ 1.617,76 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Equipo intermediário 2 vias  100% 1 R$ 12,30 R$ 12,30 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Esparadrapo  100% 1 R$ 6,98 R$ 6,98 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Luva estéril 7.5  100% 10 R$ 2,73 R$ 27,30 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Luva procedimento G  100% 10 R$ 1,20 R$ 12,00 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Seringa 5 ml  100% 2 R$ 3,55 R$ 7,10 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

Seringa 10 ml  100% 2 R$ 2,21 R$ 4,42 SIMPRO Setembro/Outubro 2025 

TOTAL GERAL – Pacote de internação     R$ 3.802,87  
 


